Uberwachung der Aufbereitung von
Medizinprodukten im Land Brandenburg
Themen

- Rechtlicher Rahmen
- Schwerpunkte der Uberwachung

- Stand der Uberwachung

Der rechtliche Rahmen

Gesetzliche Vorgaben bzw. Verbote zum Schutz von
Patienten, Anwendern und Dritten

Gesetz tiber Medizinprodukte
(Medizinproduktegesetz) - MPG )
zuletzt geandert durch das Gesetz zur Anderung

medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften
vom 14.07.2007

Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und

Anwenden von Medizinprodukten

(Medizinprodukte-Betreiberverordnung) — MPBetreibV
in der seit dem 28. Juni 2002 geltenden Fassung

Der rechtliche Rahmen
§ 3 (1) MPG - Begriffsbestimmung: MP

Medizinprodukte sind Produkte zur Anwendung am
Menschen mit dem Zweck:

® der Erkennung, Verhiitung, Behandlung und Linderung
von Krankheiten

® der Erkennung, Uberwachung ...von Verletzungen und
Behinderungen

® der Untersuchung ...Veranderung des anatomischen
Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs

® der Empfangnisregelung




Der rechtliche Rahmen

§ 3 (14) MPG - Begriffsbestimmung: Aufbereitung

Die Aufbereitung von bestimmungsgeman keimarm
oder steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten ist die nach deren Inbetriebnahme
zum Zwecke der erneuten Anwendung durchgefiihrte
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation,
einschlieB3lich der damit zusammenhangenden
Arbeitsschritte sowie die Prifung und
Wiederherstellung der technisch-funktionellen
Sicherheit.

Der rechtliche Rahmen

Eine erhebliche Anderung des Umfangs der
Uberwachung erfolgte mit dem
2. MPGANdG aus dem Jahre 2002

Die Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten
wurde von der ,Priifung durch Stichproben, ob die
Voraussetzungen [...] zur Inbetriebnahme erfullt sind“ (§ 26
Abs. 3 MPG vom 2. August 1994) in die
Regeliberwachung tberfiihrt. Geman § 26 Abs. 1 MPG
unterliegen nun Betriebe, in denen Medizinprodukte
aufbereitet werden, die bestimmungsgeman keimarm oder
steril zur Anwendung kommen, ,insoweit der Uberwachung
durch die zustandigen Behorden®.

Der rechtliche Rahmen

Wesentliche Anderungen durch das Gesetz
zur Anderung medizinprodukterechtlicher
und anderer Vorschriften (14.07.2007)

Produkte, die nicht als Medizinprodukte in Verkehr gebracht
wurden, aber als solche eingesetzt werden, gelten auch als
Medizinprodukte im Sinne dieses Gesetzes.

(vgl. § 2 Abs. 2 MPG)

Anzeigepflicht bei der zustéandigen Behdrde
(vgl. § 25 Abs. 1 MPG)
,.... dies gilt entsprechend fuir Betriebe ..., die
Medizinprodukte, die bestimmungsgemal? keimarm oder
steril zur Anwendung kommen ausschlieBlich fuir andere

aufbereiten.

Damit ist die Anzeigepflicht bei zuséatzlicher Aufbereitung fiir
Dritte entfallen!




Der rechtliche Rahmen

MPBetreibV § 4 Instandhaltung
Abs. 2 Satz 1

Die Aufbereitung von bestimmungsgemaf? keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist
unter Bericksichtigung der Angaben des Herstellers mit
geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewéahrleistet
ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird.

Der rechtliche Rahmen

MPBetreibV § 4 Instandhaltung
Abs. 2 Satz 3

Eine ordnungsgeménRe Aufbereitung nach Satz 1 wird
vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizin

den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten beachtet wird.

(RKI-RL ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®
Bundesgesundheitsblatt 11/2001)

Der rechtliche Rahmen - Personalqualifikation

® MPBetreibV § 2 Abs. 2:
,Medizinprodukte diirfen nur von Personen errichtet, betrieben,
angewendet und in Stand gehalten werden, die dafur die
erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen.“

O MPBetreibV § 4 Abs. 1:
,Der Betreiber darf nur Personen mit der Instandhaltung von
Medizinprodukten beauftragen, die die Sachkenntnis ,
Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel ... besitzen.”

e MPBetreibV § 4 Abs. 3:
.Die Voraussetzungen nach Abs. 1 sind erfillt, wenn ...die ...
Beauftragten auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen
Tatigkeit Uber die erforderliche Sachkenntnis ... verfiigen ...*

O RKI — Empfehlung:
,Von entscheidender Bedeutung ist ein hoher
Ausbildungsstandard sowie regelmaél Unterweisungen.” In
Tabelle 1 und im Anhang A der RKI — Empfehlung werden die
Anforderungen prazisiert.




Der rechtliche Rahmen

Einstufung der MP nach RKI-Empfehlung

® Kontakt mit intakter Haut

Semikritisch:
* K kt mit krankhaft verédnderter Haut oder Schleimhaut

Kritisch:

® Anwendung steriler Arzneimittel oder Kontakt mit Blut
oder anderen inneren Geweben oder Organen,
einschlieflich Wunden

Der rechtliche Rahmen

Einstufung der MP nach RKI-Empfehlung
- semikritisch und kritisch -

A Aufbereitung ohne besondere Anforderungen

B Aufbereitung mit erhéhten Anforderungen
- Effektivitat der Reinigung schwer nachweisbar
(lange, enge Lumina, Hohirdume, Gewinde)
- Verdnderung der Materialeigenschaften mit
Einfluss auf Funktionssicherheit méglich
- Anzahl der Aufbereitungen begrenzt

Der rechtliche Rahmen

Einstufung der MP nach RKI-Empfehlung
- kritisch -

C Aufbereitung mit besonders hohen
Anforderungen

- thermolabile (nicht dampfsterilisierbare) MP
- externe Qualitatskontrolle:
Zertifizierung durch eine akkreditierte Stelle




Schwerpunkte der Uberwachung
Ziele

Verbesserung der hygienischen Aufbereitung der
Medizinprodukte

Umsetzung der Vorschriften unter der Pramisse eines
mdglichst einheitlichen Vollzugs

Schaffung der Strukturen fur eine sachgerechte
Aufbereitung der Medizinprodukte

Schwerpunkte der Uberwachung
Umsetzung

- Verfahrensanweisungen der Bundes -AG
+Medizinprodukte*

- RKI- / BfArM-Empfehlung sowie weitere
konkretisierende Empfehlungen (flexible
Endoskope, Zahnheilkunde)

- allgemein anerkannte Regeln der Technik
(Normen)

Projektaruppe ,RKI-Empfehlung®
Vereinheitlichung von Anforderungen bei der
Uberwachung der Aufbereitung

Schwerpunkte der Uberwachung
Umsetzung

Allgemeine Priifung

Personelle Qualifikation
Verantwortlichkeitsregelungen

Einstufung der aufzubereitenden Medizinprodukte
Qualitatsmanagement / Dokumentation
Raumliche Bedingungen

Geratetechnische Voraussetzungen

Validierung

Qualitatssicherung (Routine-/ Prozesskontrollen,
periodische Priifungen)




Schwerpunkte der Uberwachung
Umsetzung

Forderungen zur Qualifikation des Personals in der
Aufbereitung in Praxen mit eingeschranktem
Spektrum an Medizinprodukten

(z. B. nur eine Fachrichtung)

« Mindestens 50% des in der Aufbereitung tatigen Personals
extern qualifizieren

« Schulungsplan und Dokumentation der Schulungen

Schwerpunkte der Uberwachung
Umsetzung

« Personen mit einer Ausbildung zur/zum Arzthelfer/in oder
medizinischen Fachangestellten: Weiterbildung tiber die Inhalte
eines Sachkundelehrganges geman den Richtlinien der DGSV
- in jeder Einrichtung mindestens eine Person mit dieser

Sachkunde

weiteres Personal: Moéglichkeit der externen Qualifikation Giber
einen Kurzlehrgang zur Aufbereitung von Medizinprodukten

- Inhalte des Sachkundelehrganges in verkiirzter Form

-ca.20h

- nur mit abgeschlossener medizinischer Grundausbildung
moglich

Personen ohne medizinische Ausbildung: Qualifikation, die die
Inhalte des Fachkundelehrgangs I ,Technische Sterilisations-
assistentin / Technischer Sterilisationsassistent* gemafR den
Richtlinien der DGSV

Schwerpunkte der Uberwachung
Umsetzung

Anforderungen an die Qualifikation des Personals in der
Aufbereitung
Vorbildung Anzahl der mit | Anzahl Anzahl der Personen mit erforderlicher
der der zusatzlicher Qualifikation
Aufbereitung | extern | Inhalte eines | Inhalte eines | Kurzlehrgang
betrauten qualifi- | Fachkunde- | Sachkunde- zur
Personen in der| zierten | lehrgangs | lehrgangs | Aufbereitung
Arztpraxis Perso- | gemaR den gem. den
nen Richtlinien | Richtlinien
der DGSV der DGSV
Ohne Nachweis  [entfallt alle alle =
einer Aushildung
zur Arzthelferin /
medizinischen
Fachange:
Mit Nachweis
einer Ausbildung
zur Arzthelferin /
medizinischen
Fachangesteliten




Schwerpunkte der Uberwachung
Umsetzung

Validierung

Ist ein dokumentierter Nachweis, dass ein angewendetes
Verfahren unter Einhaltung von definierten
Rahmenbedingungen standig die vorgegebene Leistung
(z. B. Sterilitat) erbringt.

Die Validierung eines Prozesses wird insbesondere dann
erforderlich, wenn das angestrebte Ergebnis nicht unmittelbar
erkennbar ist. Dies gilt z.B. fur den Zustand der Keimarmut,
der Sterilitat oder der technisch-funktionellen Sicherheit eines
Medizinproduktes.

Schwerpunkte der Uberwachung
Umsetzung

Konzept der Validierung eines Aufbereitungsprozesses

einen dotieten (standardioren,
i ) Prozessabiau. definerer Zweckbestimmong
P

in et Regeln efnem Gerdt
(850, FOG, Stesaion)

|

am Aufstelngsor zum Beispel dorsgen Aufsietungs- und
Atprais) 3

weicherhelches Instatationshedingungen

|

Leisung (Bsp. Erzevging =i
Keimamer biw. sterier Produkie) und zwas
bz das angesirebe Ergebnis

|

autzubersitenden Instuamenen

nachvoliziehbar

incinem erbringt.

Schwerpunkte der Uberwachung
Umsetzung

Konzept der Validierung eines Aufbereitungsprozesses

Dabumantisrtes Varfakoen;

stindig arbracht werdes!




Schwerpunkte der Uberwachung
Umsetzung

To do.....

® Einstufung der Medizinprodukte

® Kontrolle der raumlichen Bedingungen und
der Einrichtung

® Personalqualifikation

® Erstellung von Arbeitsanweisungen zur
Aufbereitung

® Umsetzung im Praxisalltag

Schwerpunkte der Uberwachung
Umsetzung

Arbeitsanweisung:
Beschreibung der Aufbereitungsverfahren unter Beachtung

der Herstellerangaben und der notwendigen Dokumentation
des Prozesses

® Herstellerangaben vorhanden?
Gebrauchsanweisung gemaf3 DIN EN ISO 17664:

- mindestens ein validiertes Verfahren festgelegt,
- Einschrankung der Aufbereitung,
- Vorbereitung am Gebrauchsort,
- Reinigung, - Desinfektion, - Trocknung,
- Wartung und Priifung,
- Verpackung, - Sterilisation, - Lagerung

® Verantwortlichkeiten geregelt?

Stand der Uberwachung

Zu inspizierende Einrichtungen:

Aufbereitung bei Betreibern oder fiir Dritte (1. Prioritat)
= (Krankenh&user, Reha- u. sonstige Einrichtungen)

Aufbereitung bei Betreibern (2. Prioritat)

= Ambulant operierende und / oder endoskopierende
Einrichtungen

Aufbereitung bei Betreibern (3. Prioritét)
= Zahnarztpraxen

= sonstige Einrichtungen (z.B. Pflege-, Altenheime) g




Stand der Uberwachung

Betrieb / Einrichtung
1. Aufbereitung von Medizinprodukten bei Betreibern und fiir Dritte
im Krankenhaus

in sonstigen Betrieben / Einrichtungen

Aufbereitung von Medizinprodukten bei Betreibern

im Krankenhaus bzw. sonstigen Einrichtungen (einschlielich Reha) 54 (+7)

in ambulant

Aufbereitung von Medizinprodukten bei Betreibern

in Zahnarztpraxen 1517

unbekannte <
Q

in sonstigen Betrieben / Einrichtungen (wie Pflegeheime, Altenheime) Anzahl

Uberwachung der Aufbereitung

im niedergelassenen Bereich

in 2007: 100 niedergelassene
Einrichtungen

bislang 65 Inspektionen

Checkliste zur Begehung

Auswertung der Mangel im
-Regelung der Verantwortlichkeit fiir die

n |ed e rg e IaSS enen B (=Y {7 Freigabe der MP nach der Sterilisation

-Beschreibungen nicht auf die
Gegebenheiten der Praxis bezogen

= Verfahre und Arheitsanweisi®

Sterilisatoren entsprechen nicht dem Stand der Technik

Geratetechn

Keine Validierung des keine

Keine Vorlage von Wartungsprotokollen fiir den Autoklav...

Sachkunde des Personals

Einstufung der NICERRERE Prehiluna) ‘
IR o =iy Doppelnutzung des Aufbereitungsraum

Réaumliche Bedingungen Keine Trennung der reinen und unreinen

Aufbereitungsschritte

Personalq

Aufbereitu ngsproj Routine- und Prozesskontrollen
fahrens

2zu beachten ist:
= VerantwortlichkeillC Rt
- wie sind die Sollwerte,
- wo werden die Prozessparameterwerte der
entspr. Charge dokumentiert
- Kontrolle des Prozessindikators




Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit

Katrin Dahme

Landesgesundheitsamt
Brandenburg

katrin.dahme@Iga.brandenburg.de




